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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	∆ Piracetam Sotex, rastvor za injekciju/infuziju, 200 mg/ml

Pakovanje: 10 ampula po 5 ml



	Proizvođač:
	CJSC Sotex PharmFirm

	Adresa:
	Bld. 10, bld. 11, bld. 12 Belikovo village ,,Bereznyakovskoe rural settlement, Sergiev-Posad municipal district,, Moscow region, 141345, Ruska Federacija

	Podnosilac zahtjeva:
	"OSMI RED-D" d.o.o. Podgorica

	Adresa:
	Bulevar Vojvode Stanka Radonjića bb, 81000 Podgorica, Crna Gora


∆ Piracetam Sotex

rastvor za injekciju/infuziju 200 mg/ml

INN: piracetam

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Piracetam Sotex i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Piracetam Sotex
3. Kako se upotrebljava lijek Piracetam Sotex
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Piracetam Sotex
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK PIRACETAM SOTEX I ČEMU JE NAMIJENJEN

· Lijek Piracetam Sotex se preporučuje za poboljšanje znakova vezanih za poremećaje pamćenja ili intelektualnih poremećaja u patološkim okvirima i u odsustvu demencije. 

· Lijek Piracetam Sotex može da umanji mioklonus kortikalnog porijekla (nevoljni pokreti prouzrokovani mišićnim kontrakcijama) kod nekih pacijenata. Kako bi ispitali osjetljivost na lijek, može se započeti probno liječenje sa ograničenim trajanjem. 

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek PIRACETAM SOTEX
Lijek Piracetam Sotex ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na piracetam ili na druge derivate pirolidona ili na neke od pomoćnih supstanci koje ovaj lijek sadrži (vidjeti dio Šta sadrži lijek Piracetam Sotex u odjeljku 6);

· ako imate teško oštećenje funkcije bubrega ili cerebralnu hemoragiju (izliv krvi u mozak);

· ako bolujete od Hantingtonove horee.


Kada uzimate lijek Piracetam Sotex, posebno vodite računa:
Obavezno upozorite svog ljekara ili farmaceuta prije uzimanja lijeka Piracetam Sotex:

· ako imate poremećenu funkciju bubrega, budući da se lijek Piracetam Sotex  izlučuje preko bubrega, ljekar može da prilagodi doziranje prema njihovom funkcionisanju;

· ako ste imali krvarenje ili ako postoji opasnost od teškog krvarenja;

· ako bolujete od mioklonusa, nemojte naglo da prekinete liječenje. 

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, ili planirate da ga uzimate u budućnosti. Ovo se odnosi na ljekove koji se koriste kod liječenja poremećaja štitne žlijezde, kao i ljekove koji se koriste u sprječavanju zgrušavanja krvi.

Uzimanje lijeka Piracetam Sotex sa hranom ili pićima
Nema posebnih preporuka.

Primjena lijeka Piracetam Sotex u periodu trudnoće i dojenja
Ako ste trudni ili ako dojite, ako mislite da ste trudni ili ako planirate trudnoću, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

Lijek Piracetam Sotex se ne smije upotrebljavati u trudnoći ili tokom dojenja, osim ako je to ljekar izričito preporučio. 

Uticaj lijeka Piracetam Sotex na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 
Lijek Piracetam Sotex može da utiče na sposobnost upravljanja motornim vozilima i sposobnost rukovanja mašinama, stoga ovo mora da se uzme u obzir. Nemojte upravljati motornim vozilom i rukovati mašinama u slučaju uticaja na Vaše psihofizičke sposobnosti.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Piracetam Sotex  
Lijek Piracetam Sotex sadrži natrijum.

Lijek Piracetam Sotex, rastvor za injekciju/infuziju sadrži manje od 1 mmol (ili približno 23 mg)  natrijuma na 24 g piracetama. Ovo treba uzeti u obzir kod pacijenata koji kontrolišu unos natrijuma.

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK PIRACETAM SOTEX

Uzimajte ovaj lijek tačno onako kako je Vaš ljekar ili farmaceut propisao. U slučaju sumnje, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.  

Dnevna doza, oblik lijeka i broj unosa odrediće ljekar prema indikacijama i različitim fazama terapije.  

Preporučene doze u gramima (za odrasle osobe sa prosječnom tjelesnom težinom od 70 kg) za osnovne indikacije date su u donjem tekstu:

1.  U terapiji znakova poremećaja pamćenja ili intelektualnih poremećaja, preporučeno dnevno doziranje je od 2,4 g do 4,8 g, podijeljeno u dvije ili tri doze. 

2. U terapiji mioklonusa kortikalnog porijekla, dnevno doziranje mora početi sa 7,2 g koje se povećava svaka 3 do 4 dana za  4,8 g dnevno, do maksimalne doze do 24 g podijeljeno u 2 ili tri doze. 

Ljekar će prilagoditi doze svakom pacijentu ponaosob.

Način primjene lijeka

Rastvor za injekciju će se koristiti onda kada ne postoji mogućnost da se lijek primijeni oralno. 

Doziranje je identično gore navedenoj preporučenoj dnevnoj dozi. 

Rastvor za injekcije biće primijenjen intravenozno u trajanju od nekoliko minuta.

Rastvor za infuziju biće primijenjen u kontinuitetu tokom 24 časa u dnevnoj preporučenoj dozi.

Ukoliko ne dođe do poboljšanja, molimo Vas da se ponovo posavjetujete sa svojim ljekarom. 

Vaš ljekar će Vam reći koliko dugo treba da koristite lijek Piracetam Sotex. 

Primjena kod djece
Ne preporučuje se primjena lijeka Piracetam Sotex kod djece uzrasta ispod 18 godina.

Ako ste uzeli više lijeka Piracetam Sotex nego što je trebalo
Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka, odmah kontaktirajte svog ljekara, svog farmaceuta ili centar za kontrolu trovanja.

Simptomi : Nijedno dodatno neželjeno dejstvo nije zabilježeno nakon predoziranja. 

Liječenje predoziranja: Želudac se može isprazniti bilo gastričnim ispiranjem bilo izazivanjem povraćanja. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Piracetam Sotex

Nikako nemojte da uzmete dvostruku dozu da biste nadoknadili dozu lijeka koju ste zaboravili da uzmete.

Ukoliko se liječite od mioklonusa, kontaktirajte svog ljekara, on će Vam reći kada treba da uzmete narednu dozu. U svim ostalim slučajevima, uzmite sljedeću dozu onda kada je to predviđeno.
Ako naglo prestanete da uzimate lijek Piracetam Sotex

Ako bolujete od mioklonusa i naglo prekinete terapiju, povećava se rizik od generalizovanih mioklonusa ili konvulzija.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i lijek Piracetam Sotex može da izazove neželjena dejstva ali ona se ne ispoljavaju  kod svakoga. 

Podaci dobijeni nakon stavljanja lijeka u promet su nedovoljni za procjenu njihove učestalosti kod populacije koja treba da se liječi. 

Neželjena dejstva prijavljena tokom kliničkih studija i nakon stavljanja lijeka u promet su niže navedena i razvrstana su prema učestalosti ispoljavanja, i to kao :

Česta neželjena dejstva: mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata

- nervoza
- pretjerana aktivnost
- porast tjelesne težine
Povremena neželjena dejstva: mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata 

- depresija 

- pospanost

- opšta slabost
Rijetka neželjena dejstva: mogu da se jave kod najviše 1 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek

- tromboflebitis (stvaranje ugruška u krvnim sudovima)
- snižen krvni pritisak
- bol na mjestu davanja injekcije

- groznica
Nepoznata učestalost: ne može se procijeniti na osnovu raspoloživih podataka 

- hemoragijski poremećaj (krvarenje)
- anafilaktoidne reakcije

- preosjetljivost

- uznemirenost

- anksioznost

- konfuzija

- halucinacije

- ataksija (nedostatak koordinacije mišića)
- poremećaj ravnoteže

- pogoršanje postojeće epilepsije

- glavobolja

- nesanica

- drhtavica

- vrtoglavica

- abdominalni bol

- bol u gornjem dijelu abdomena
- dijareja

- mučnina 

- povraćanje

- angioneurotski edem 

- osip

- svrab

- urtikarija

- seksualna stimulacija 

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK PIRACETAM SOTEX
Rok upotrebe
Rok upotrebe prije otvaranja: 2 godine. 
Nemojte koristiti ovaj lijek poslije isteka roka upotrebe naznačenog na spoljnjem pakovanju iza oznake « Važi do: ». Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.

Rok upotrebe poslije prvog otvaranja ampule: Upotrijebiti odmah. 
Sa mikrobiološke tačke gledišta razblaženi rastvor treba odmah upotrijebiti.
Priprema infuzionog rastvora: lijek se razblaži u jednom od odgovarajućih infuzionih rastvora: dekstroza 5%, natrijum hlorid 0,9%; Ringerov rastvor; manitol rastvor 15%.

Ukupna količina infuzionog rastvora koja se primjenjuje određuje se na osnovu kliničke slike i stanja pacijenta. 

Rok upotrebe nakon razblaženja: Nakon razblaženja, rastvor je hemijski i fizički stabilan tokom 24 časa na 25°C. Sa mikrobiološke tačke gledišta, razblaženi rastvor treba odmah upotrijebiti. Ukoliko se razblaženi rastvor ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja su odgovornost korisnika, osim ako se razblaživanje ne vrši u kontrolisanim i validiranim aseptičkim uslovima.

Lijek čuvati van pogleda i domašaja djece!

Čuvanje

Ovaj lijek čuvati na temperaturi do 25°C.

Nemojte koristiti ovaj lijek ukoliko primjetite da je rastvor zamućen.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Piracetam Sotex
1 ampula sa 5ml rastvora za injekciju/infuziju sadrži:

- kao aktivnu supstancu piracetam 1000 mg;

- kao pomoćne supstance natrijum dihidrogen fosfat dihidrat, dikalijum hidrogen fosfat trihidrat, voda za injekcije.
Kako izgleda lijek Piracetam Sotex i sadržaj pakovanja
Piracetam Sotex rastvor za injekciju/infuziju je skoro bezbojna ili slabo obojena transparentna tečnost.

5 ml rastvora za injekciju/infuziju u ampulama od stakla I hidrolitičke grupe. 5 ampula u blisteru.

2 blistera zajedno sa uputstvom za pacijenta u jednom pakovanju.

Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole:

"OSMI RED-D" d.o.o. Podgorica

Bulevar Vojvode Stanka Radonjića bb, 81000 Podgorica

Crna Gora

Proizvođač: 

CJSC Sotex PharmFirm 

Bld. 10, bld. 11, bld. 12 Belikovo village ,,Bereznyakovskoe rural settlement, Sergiev-Posad municipal district,, Moscow region, 141345, Ruska Federacija.

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Jul, 2017. godine

Režim izdavanja lijeka
Ograničen recept.

Broj i datum dozvole
∆ Piracetam Sotex, rastvor za injekciju/infuziju, 200 mg/ml, ampula, 10 x 5 ml: 2030/17/265 – 6354 od 10.07.2017. godine
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